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La tarjeta de circulación será e
P

‘da en relación  al
~~d~dbrmau6n de los vehiculos  o ertados, blyo  respon-

Segu&o.- La concesionaria está obligada a cumplir
con las normas legales establecidas en el Reglamento
aprobado por Decreto Supremo W OS-96-MTC  y demas
dis iciones  vi ntes,  concernientes al Servicio Wblico
de IY rlrg”ansporte  errestre Interprovincial de Pas@ros por
Carretera en Omnibus, que se autoriza.

Tercero.- La concesionaria est.6 obli ada a iniciar el
servicio dentro de loe treinta (30) dfas cafendario compu-
tados a partir de la fecha de publicación de la presente
Resolución cumpliendo con lo establecido en el Articulo
17” del Regiamanto  aprobado por Decreto Supremo N” OS-
95-MTC;  en caso contrario, se a licar6n  ‘las sanciones
~revistaa  en el segundo phrrtio  dePArticulo 16” del citado
Reglamento. - -

Cuarto.- Encargar la ejecución de esta Resolución ala
Direcci6n  de Transnorte  de Pasaieros v Carga Nacional e
Internacional. -

- - -

Quinto.- La -sente Resolución se publicar6 en el
Diario Oficial El eruano,  conforme’a  ley.

,Registrese  y comunfquese.

ANWI&lnt$WfI  DE MONTERO

Dirección General de Circulación Terrestre
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Aprueban R uisitos Sanitarios para
Registro y torización  de Empresas
Fabricant  , Distribuidoras y Expen-
dedoraske Productos de Uso Veteri-

BESOLUCION JEFATURAL
IV OSl-S&AG-SENASA

’k+a, 2 de marzo de 1998

CONSIDERANDO:

Que, de acuerdo a lo dispuesto en el Articulo  17” del
Decreto Ley No 25992 - Ley Org6nica del Ministerio de
Agricultura, se cre el Servicio Nacional de Sanidad
Agraria - SENASA, el cual tiene como uno de sus objetivos
ser el ente responsable de cautelar la seguridad sanitaria
del agro nacional;

Que conforme a lo especificado en el Articulo 18”
inciso a$ del Reglamento de Organización y Funciones del
Servicio Nacional de Sanidad Agraria - SENASA, aproba-
do por Decreto Supremo No 2495-AG,  la Dirección Gene-
ral de Sanidad Animal tiene entre sus funciones estable-
cer, conducir y coordinar un sistema de control zoosanita-
rio tanto en el comercio nacional como internacional de
animales, as.í  como en el comercio de productos y subpro-
ducQ:ede;ri  en animal;

ehante  Decrezmo No 014-97-AG,  se
aprue&elTextoUnicode  * ‘entosAdministrativos
del Servicio Nacional de Sanidad aria - SENASA, y

ue en los rubros 23 y 24 referidos a
å

Ta Direcci6n  General
e Sanidad Animal se establece que es necesario autori-

zara las em resas dedicadas ala importación y/o elabora-
ción de protuctos  de uso veterinario
blecimientos dedicados al expendio B

registrar los esta-
e estos productos;

Que ara dar cumplimiento a los numerales 23 y 24
antes re endos,  se hace necesario establecer los requisi-?P .
tos sanitarios b6sicos  y los rocedimientos  de ins
para los mencionados estab ecimientos, así  comoP elt
lazos para el reacondicionamiento e implementaci6n  de

Pos locales dedicados a la producción, importación y ex-
pendio de ser el caso;

De conformidad con lo dispuesto en el Articulo lo” del
Reglamento de Organización y Funciones del Servicio
Nacional de Sanidad Agraria - SENASA!  aprobado por
~h&S;

ce
remo No 2495-AG;  y con las vmauones  de los

nerales
* dica;

de Sanidad  Ammsl  y Asesoría JurI-

SE RESUELVE:

cimiento.cimiento.
Articulo 3”.-Ffjese  unArticulo 3”.-Ffjese  un lazo de 60 dfas  hábiles a partirlazo de 60 dfas  hábiles a partir

de la fecha de publicaciónde la fecha de publicación BBe la presente Resolución, parae la presente Resolución, para
que todas las emque todas las em
bución y Expenbución y Expen&&

resas  dedicadas ala Fabricación, Distri-resas  dedicadas ala Fabricación, Distri-
o de productos veterinarios y ahmentoso de productos veterinarios y ahmentos

para animales, a nivelnacional presenten susolicitud de
registro o autorización eeg6n  corres

c-r
nda.

Artículo 4”.- Una vez presenta a la documentación
indicada en el articulo  precedent+,  el SENASA  proceder6
a programar la inspección; se reahzar&n  las verificaciones
del caso dependiendo del tipo de empresa y de acuerdo a
los requisitos establecidos en los Anexos 1, II, III, IV y V
seg6n corresponda; emitiendo un informe final de lavisita
y el resultado de la misma.

Articulo  So.- Dentro de los quince (15) dfas  útiles
posteriores a la ins ‘6n se resolver6 la solicitud. En
caso de aprobación8”“.e Registro se emitirá una Constancia
de Registro o Autorización, según el caso.

Artículo W.- En el supuesto que se deniegue la solici-
tud, y se considere ue hay necesidad de readecuación,
modificación u otra o%servación,  Bstas  deber6n ser subsa-
nadas en un periodo noma or de sesenta (60)  dfas  hábiles;
lo cual sera verificado mAante
cluir el

una reinspección al con-
lazo. De subsanarse las observaciones se le

otorgar6 Pa Constancia de Registro o Autorización según
corresponda.

Artículo 7”.- La resente Resolución ser6 publicada
en el Diario Oiicial 8 Peruano.

Registrese,  comuniquese  y publiquese.

ELSA CARBONELL TORRES
Jefa
Servicio Nacional de Sanidad Agraria

ANEXO1

REQ-S  GENERALES PABAEL
REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS

FABBICAIWBS  DE PRODUCTOS
VETEBJNARJOS  FARMACOLOGICOS  OBALES

E INYECTABLES Y BIOLOGICOS

Previo a la inspección se enviara a la Dirección Gene-
ral de Sanidad Animal del SENASA  la siguiente docu-
mentación:

a) Plano del Local en corte transversal longitudinal.
b) Detalle de provisión de agua, electrici tiad y desagúes.

Los establecimientos que elaboren, formulen o expor-
ten productos veterinarios deber6n  contar con instalacio-
nes y equipo adecuado
de producción, envasatf

ara cumplir con las diversas fases
o, almacenamiento y control de los

productos; reuniendo las siguientes condiciones:

- Una producción dentro de la escala proyectada,
consider6ndose  las fases de fabricación, envasado y eh-
quetado, los controles de calidad y la conservación y
almacenamiento adecuado.

- Implementaci6n  y aplicación de medidas de seguri-
dad que eviten la contaminación del ambiente o permitan
la diseminación de agentes nocivos.

- Poseer sistemas de filo que aseguren la estabilidad
de la temperatura para la conservación de las materias
primas y productos fabricados, que lo requieran.

- Las plantas mixtas destinadas a la elaboración de
productos veterinarios biol6gicos,  farmacológicos nutri-
cionales, deberan  mantener instalaciones separaCras, ais-
ladas y disenadas  especificamente para los fines de pro-
ducción? aplicables a los distintos tipos de productos y la
separaabn  entre las partes destinadas. a las materias
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primas, formulación de productos terminados y almace-
nes.

- Las instalaciones de los establecimientos deber6n
estar Ssicamente  separadas de las wnstrucciones  desti-
nadas a vivienda u otros fines no relacionados.

- El disefio  y wnstrucci6n  de los pisos, paredes y techos
de los locales donde se manipulen y depositen productos
veterinarios deber6n  garantizar las condiciones de lim-
pieza, orden y desinfección adecuadas para cumplir los
procesos que implique la producci6n,  y contar con:

1. Equipo de producci6n  y control, utensilios y condi-
ciones necesarias para la finalidad a que se propone.

I 2. Dependencias indispensables para las diferentes
fases de producción industrial.

3. Ambiente destinado a cierre, etiquetado, embalaje y
acondicionamiento.

4:Ambiente  destinado a depósito de las materias
primas.

5. Ambiente destinado a depósito de productos termi-
nados.

I
6. Lavaderos con surtidores de agua potable

I
mesas

revestidas con material resistente e impermeab e.
7. Medios capaces de eliminar o reducir el riesgo de

wntaminación  ambiental, derivados de los procesos de
industrialización, que uedan causar efectos nocivos 8 la
Salud Publica, Salud /kimalyalMedioAmbiente.

- Los laboratorios donde se realicen los controles de

La Dirección del Establecimiente dispondra lo necesa-
rio para que todas las personas que trabajen  con materias
primas y productos veterinarios reciban instrucción ade-
cuada y continua sobre la manipulación e higiene de

productos, asf como en lo referente ala
y la protección contra posibles efectos

que manipulen.
ingredientes y productos veterinarios

ANEXOII
REQUISITOS ESPECIFICO8 PARA  LOS

ESTABLECIMIENTO8 FABBKANTES DE
PRODUCTOS VE’J’ERINARIOS

FARMACOLOGICOS  INYECTABLES
- Adem6s  de los requisitos antes indicados, los estable-

cimientos que fabriquen, formulen o manipulen produc-
tos farmacológicos inyectables u otros que ezijan  wndi-
ciones  de preparación a&pticas,  deberán estar provistos
de carnaras  o salas independientes; la construcción de

F
aredes, los pisos y techos deberan  garantizar la f&cil

empieza  y desinfección para mantener la higiene adecua-
da a la finalidad que se propone.

- La ventilación del local de producci6n  debe estar
prevista para que se asegure la no contaminación del
producto final.

- Las mesas de trabajo esteran revestidas de material
impermeable y se contara con el instrumental y los ele-
~aitotonnecesanos  para las practicas que en ellas se

ANEXO III

REQUISITOS ESPECIFICOS PARA LOS
ESTABLECIMIENTOS FABBNANTRS  DE

PRODUCTOS VETERINARIOS BIOLOGICOS
Los productos veterinarios biológicos, deben ser pro-

ducidos en empresas dedicadas a la actividad veterinaria,
no pudiendo tener otros rubros de atención sobre todo lo
referido a salud humana. Las instalaciones construidas o
adaptadas deben cumplir los siguientes requisitos:

- Las paredes, techos y pisos deben ser construidos con
materiales impermeables, no absorbentes y lavables, para
lo cual deberAn  ser liaos, sm grietas, de coloree  claros y las
untonesdetechos,~~pisos@ndeJunturacurva
y herm&ca,  para acrbtar  a hmpreza  y desmfmlón.

- Disponer de abundante abastecimiento de agua pota-
ble, a presión y a temperatura adecuadas.

- En caso de ser necesario el almacenamiento de agua
potable, se deber8 disponer de instalaciones apropiadas
que garanticen la higiene y ser apta para los requerimien-
tos seflalados ante~ormente.

- La evacuación de efluentes y aguas residuales reeul-
tantes  del proceso de elaboración y de la limpieza, debe-
rán ser tratadas previamente y en forma adecuada antes
de su entrada ala red general de desagüe, a los efectos de
eliminar microorganismos pat6genoe  y sustancias conta-
minantes de riesgo.

- Las instalauonee, ventilación
seguridad deberan  haber sido espsd8

procedimientos de
camente planeados

para evitar o minimizar los riesgos de contaminación
a6rea  hacia el medio ambiente, asf como la contaminación
cruzada entre microor anismos, que puedan sobrevenir a
consecuencia de las tiversas operaciones relacionadas
con la elaboraciõn  de diferentes productos biológicos.

- Se
B

aración  e independencia entre las breas  de reali-
zación e operaciones s6pticas  y as6pticas,  bsjo wndicio-
nes de higiene y limpieza, en ambas. Para este propósito
deben contar con  barreras de entrada y salida para el
transito entre ambas a&eas?  de tal forma que el personal
que salga del &rea s6ptica  o hmpia no ingrese al otra Area
amenos que se cambie de indumentaria, de’ando las ro
que haya ueado, tome un bao personaI P

as
y adopte as

medidas de higiene y seguridad
- Disponer de camaras fkigo

ue wrrespondan.
r&cas y wngelador dota-

das de termorreguladores  de precisión, con  capacidad
suficiente, cuyo astema  de circulación de aire asegure la
uniformidad de la tem ratura, para la wnservaci6n  de
las materias primas y os productos que ezijan baja tsm-r
peratura de almacenamiento.

- Disponer de canmras  o estufas de calor dotadas del
mismo equi

P
amiento mencionado anteriormente respec-

to al wntro de temperatura.
- Disponer de un local para albergar en wndiciones

adecuadas a los animales que se fueran a utilizarse en las
diferentes pruebas, construido en forma tal ue queden
protegidos contra loa riesgos de infección o en ermedad y1
se mantenga las condiciones de limpieza e higiene.

-Disponer otro localdestinado a animales momiladoe,
el que estar6  absolutamente aislado del exterior, debien-
do contar con un sistema
do en las entradas y sah

ropio de ventilaci6n,  wn filtra-
4as de aire. Las excretas de los

animales asi como los materiales utilizados y los cadave-
res, deberán ser recogidos y tratados wn m6todos  eficaces
de descontaminación.

ANEXOIV

~EQ~‘;E

PRODUCTOS VRTERINARIOS

La distribución de todo producto veterinario termina-
do deber6 ser realizada por las personas naturales o
‘urfdicas  registradas para realizar dicha actividad, para
io cual deberá presentar la solicitud correspondiente,
detallando la siguiente información:

- Indicar su documento de identidad o la constitución
legal debidamente inscrita en los Registros Públicos, en el
caso de tratarse de una persona jurfdica  responsable.

- En el caso de persona jurfdica,  presentar los poderes
correspondientes.

- Precisar la dirección, indicando la ciudad y tel6fono
u otro que facilite su ubicación.

- Disponer de un local con  autorización municipal
vigente para desarrollar la actividad que propone (pre-
sentar una copia).

- Contar con instalaciones y dep6sitos  para almacenar
y conservar los prcductoe.

- Contar con normas o instructivos sobre el’almacena-
miento de los productos de manera que se practique con
seguridad para evitar su contaminación, asf como  la del
ambiente y escape de agentes patógenos, disponer de
instalaciones de refrigeración que permitan la wnserva-
ción  de los productos que asf lo requieran y particular-
mente los productos biológicos.
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- Estar flsicamenta  eeparadae  de las wnetruccionee
deetinadae  a vivienda u otroa finen  no relacionados.

- Nombre,.colegiatura  y CertifIcado  de habilidad del
MAdh Vetemario  responsable.

ANEXOV

RE UISI’I’OS PARAREGISTRO DE
%sESTAR CIMENTO8  DE EXPENDIO DE

PRODUCTOS -OS Y ALIMENTOS
PARAANWALES

l.- Presentar  una solicitud ante el SENASA  de la
juriedicciõn  euminirtrando  la siguiente información:

a) Nombre y apellidos asi  como  el documento de iden-
tidad de la persona natural o juridica  o wm robaciõn de
su constitución  legal y poderes en el caso deP88 personas
jurfdicaa.

b) Direcci6n  wmplet+  precisando la ciudad y mímero
telef6nico  y fax, ai lo tuviese.

c) Contar con  autorización munici
el dwarrollar  laa actnu. di

al y regi&ro  unk-
Cd0
faeili~paraeluaodelasinstalaeioneeyeqcupownlas

des propuestae  y

medidaa  de protecci6n  de la salud y el medio ambiente.
d) Poseer  in&alaciones  y dep6sitoe  adecuados para

almacenar y wnaervar  loa productoa ylo  alimentos.

tos.
e) Las  instalaciones  de loa eatablecimientoe  para pro-

ductoe  veterinarioe deber6n estar Bsicamente  separadaa
de 1~ wnstruccionea  destinadas a vivienda u otros fines
relacionados.

fo Contar con  un responsable t6cnico  M6diw  Veterina-
tiO.

6) Precisar ei sevan a wmercialixar  productoe  veteri-
nanoa  fármacol6gicos,  bioMgicos,  alimentos wn aditivos,
alimentos para animales o varioa  de ellos.

2.- La wmercializaci6n  de loe productos veterinarios o
alimentos para animales se realizar6 de acuerdo a la
clasificación que se le haya asignado durante BU regi~tìo:

a) En el caeo  de loa productos veterinarioa  de venta
restringida, ~610  aerAn  wmercializadoe  por eetablecimien-
toa registrados  y que el SENASA  haya especificado en BU
constancia de regmtro.

b) Los  produ~veterinarioe  de venta libre se expen-
der6n  en lae casan wmercialea  veterinariaa  y agropecua-
riay re@strad~ para tal fin.

2405

Otorgan a empresa licencia de opera-
ción

p”
ra el procesamiento de recur-

sos h droblológicosdestinadosal  con-
sumo humano Indirecto

REsoLu~o~DL~mAL

Lima, 4 de marxo  de 1998

Vikoeleacritown
v

‘stro IV 005912  de 28 de mayo
de 1996 presentado rC
QURRG  SACRAM&O  S.A.

MPLEJOINDUSTRIALPES-

CONSIDERARDO:

Que mediante Reeolución  Ministerial W 157-95PE  de
10 de abril de 1995, ae o a COMPLEJO INDUS-
TRIAL PESQUERO SACE&NT0 SA. autorización
para la inatalaci6n  de un establecimiento induetrial  pee-
quero,  para desarrollar las actividades de congelado,

mlatado  y harina de pescado de alto contenido protefniw
Don  lae capacidad- proyectadas de 69 tedia, 1000 cajas/
urna y 160 t/h de procesamiento de materia prima,
espectivamente,  a ubicarse en el ex fundo M6rquez
rltura lun. 9,50  de 1aAv. N6stor  Gambettade la Provincia
Constitucional  del Callao;

Que la recurrente mediante el escrito del visto, solicita
icencia
wmxdo

ara la operación de BU planta de harina de
8e alto contenido protefniw;

Que la Dirección del Medio Ambiente, mediante 06cio
v 197%97-PEIDIREMA  de 18 de noviembre de 1997,
nanifieeta  ue COMPLEJO INDUSTRIAL PESQUERO
WXAME&TO S.A., ha cumplido con  ejecutar las medi-
ias  de mitigación para el tratamiento y manejo de BUB
?iluentee  y emisiones del roceso,  contenidos en BU Estu-
lia  de Impacto Ambientap para BU planta de harina de
vacado de alto contenido proteinico;

Estando alo informado r la Dirección de Control de
ia Dirección Nacional de fcooeeamiento  Pesquero me-
Iiante  Informes N%. OOS-97-PIYDNPP-Dc,  020-97-PR/
DNPP-DC y 114-97-PIYDNPP-Dc  de 10 de enero, 2 de
nbril y 21 de noviembre de 1997, res tivamente,
3ustentan la procedencia t&mca 8”

loa que

wfbdan
e lo solicitado, y que

ue la recurrente ha cum lido con loa
&ableuTl08 en el Procedimiento8 regysltos19 del Texto meo de
Procedimientos Administrativos del Ministerio de Pes-
que+,  *aprobado

go
r Decreto Supremo N” 91-98-PE,  y con

k$szn favora le de la Oficina  General de AseeorIa
>

De conformidad con lo establecido en loa Artkulos  43”
inciso d), 45”~ 46” del Decreto Ley W 25977 - Ley General
de Pesca; loa Articulos 60” y 61” de su Reglamento, apro-
bado por Decreto Supremo W Ol-94PE,  modificado por
Decreto Su remo N? 09-94-PE,  la Resolución Ministerial
N“ 322-95-8E;

En UEIO  de laa facultades conferidas por el Decreto
Supremo W OlO-97-PE;

, SE RESUELVE:

Articulo lo.- Otor ar a COMPLEJO INDUSTRIAL
PESQUERO SACRAl#ENTO  S.A., licencia de operación
para que desarrolle la actividad de procesamiento de
recurso[r  hidrobioló ‘coa, destinados al consumo humano
indirecto, a.travk CTe au planta de harina de pescado de
k&wntezudo  pr$eSmw,  en su establecnmento  mdus-

quero
9 50r

ubicado en el ex fundo M6rquez altura km.
e la Av. fy6ator Gambetta  de la Provincia  Conetitu-

donal  del Callao, con  la eiguiente capacidad instalada:

HarhadePescwlo68ano:15ot/?ldeproce9emiento
contenido protehbJ de matwia prima.

Articulo 2”.- COhIPLRJO  INDUSTRIAL PESQUE-
RO SACRAMRNTO S.A., deberá cum I-ir con  lo dis ueeto
por loa Artfculos 23” y 59” del Reg amento de a LeyP P
General de Pesca, aprobado por Decreto Supremo No Ol-
94PE;  modificado
Supremo W 09-94$

r loa ArtSculoe  4’ y 5” del Decreto
E.

Articulo 3”.- COMPLEJO INDUSTRIAL PESQUE-
RO SACRAMENTO S.A. se sujetar8 a lo establecido por
la Resolución Minieteri~  No 208-95-PE.

Articulo 4”.- El incumplimiento de lo establecido en el
Articulo 2” de la presente Resolución serA  causal de
caducidad del derecho otorgado.

RegIstrese,  wmunfquese  y publiquese.

ALEJANDRO RAMIREZ SALDaA
Director Nacional de Procesamiento Peequero

2464

Otorgan autorización a empresa para
desarrollar actividad de procesamien-
to de recursos hidrobiológlcos

RESOLUCIQN  DIRECTORAL
N” 027:98-PE/DNPP

Lima, 4 de marzo de 1998


